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PROCEDURA NARODOWA

Zgodnie z ustaw? z dnia 9 pa?dziernika 2015 r. o produktach biobdjczych do
wniosku o wydanie pozwolenia na obrot produktem biobdjczym konieczne jest
do??czenie dokumentaciji niezb?dnej do oceny skuteczno?ci produktu
biobdjczego. Badania potwierdzaj?ce skuteczno?? produktu biobojczego musz?
spe?nia? odpowiednie wytyczne.

1. Badania potwierdzaj?ce skuteczno?? produktu biobdjczego musz? by?
wykonane na produkcie biobdjczym o nazwie oraz zawarto?ci substancji
czynnych deklarowanych we wniosku. W przypadku, gdy w badaniach
skuteczno?ci wyst?puje nazwa produktu inna ni? we wniosku o wydanie
pozwolenia na obrét nale?y do??czy? o?wiadczenie o to?samo?ci
produktow (wzér o?wiadczenia dostepny poni?ej w plikach do pobrania).

2. Sprawozdanie z bada? skuteczno?ci musi by? sporz?dzone w j?zyku
polskim lub j?zyku angielskim. W przypadku z?0?enia sprawozdania z
bada? w innym j?zyku konieczne jest do??czenie t?umaczenia na j?zyk
polski albo angielski, po?wiadczonego przez t?umacza przysi?g?ego.

3. Konieczne jest przedstawienie orygina?u sprawozdania z bada?
skuteczno?ci b?d? jego kopi? uwierzytelnion? zgodnie z obowi?zuj?cymi
przepisami np. notarialnie lub przez konsula RP wraz z t?umaczeniem
przysi?g?ym na j?zyk polski lub j?zyk angielski (w przypadku z?o0?enia
sprawozdania w j?zyku innym ni? polski albo angielski).

4. Badania potwierdzaj?ce skuteczno?? produktu biobdjczego powinno by?
wykonane wed?ug metod uznanych mi?dzynarodowo lub metod zgodnych z
Polskimi Normami (w przypadku grup 1-5 zalecane jest korzystanie z
wytycznych normy PN-EN 14885:2015-10 - Chemiczne ?rodki
dezynfekcyjne i antyseptyczne -- Zastosowanie Norm Europejskich
dotycz?cych chemicznych ?rodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych;
natomiast w przypadku grupy 8 bardzo pomocna jest norma PN-EN
599-1+A1:2014-04 - Trwa?0?? drewna i materia?0w drewnopochodnych --
Skuteczno?? dzia?ania zapobiegawczych ?rodkow ochrony drewna
oznaczona Ww badaniach biologicznych -- Cz??? 1. Wymagania
odpowiadaj?ce klasie u?ytkowania). W przypadku braku takich metod lub w
przypadku ich modyfikacji, przed z?o0?eniem wniosku o wydanie pozwolenia
na obrot, nale?y uzyska? akceptacj? metody przez Prezesa Urz?du. W celu
akceptacji metody przez Prezesa Urz?du, nale?y z?0?y? wniosek 0
akceptacj? spe?niaj?cy wytyczne okre?lone w Komunikacie Prezesa Urz?du
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(tre?c Komunikatu dostepna ponizej w plikach do pobrania).

Przy kompletowaniu dokumentacji potwierdzaj?cych skuteczno?? produktu,
nale?y zwrdci? uwag? na niektore substancje czynne, ktore nie wykazuj?
stabilno?ci chemicznej w trakcie przechowywania, np. nadtlenek wodoru, kwas
nadoctowy oraz liczne zwi?zki generuj?ce in situ chlor aktywny. W przypadku
takich substancji czynnych, nale?y wzi?? pod uwag? konieczno?? uzupe?nienia
dokumentacji o badania, ktore jednoznacznie potwierdz? skuteczno?? produktu
biobdjczego w trakcie ca?ego okresu wa?no?ci. Mog? to by? np. badania
stabilno?ci produktu, udowadniaj?ce stabilno?? substancji chemicznej przez ca?y
okres przechowywania (wykonane na probkach pochodz?cych z jednej linii
produkcyjnej) lub badania skuteczno?ci produktu, wykonane w ko?cowym okresie
przechowywania produktu biobdjczego (co powinno by? jasno sprecyzowane w
przed?0?onych badaniach).

PROCEDURA EUROPEJSKA

Zgodnie z art. 19 rozporz?dzenia nr 528/2012, jednym z warunkéw jakie musz?
by? spe?nione dla udzielenia pozwolenie na dany produkt biobdjczy, jest
udowodnienie jego skuteczno?ci. Szczego?owe wytyczne odnosz?ce si? do
danych dotycz?cych skuteczno?ci produktu biobdjczego, jakie powinny zosta?
przedstawione w dokumentacji towarzysz?cej wnioskowi o udzielenie pozwolenia
na produkt biobojczy, zawarte s? w za??czniku Ill rozporz?dzenia nr 528/2012, w
tytu?ach 1 - PRODUKTY CHEMICZNE i 2 — MIKROORGANIZMY. Wymagania
przedstawione s? w postaci Tabeli (pkt. 6 Skuteczno?? dzia?ania na zwalczane
organizmy) zawieraj?cej szczegd?owe dane, jakie powinny zosta? przedstawione
w dokumentaciji (dossier) produktu.

Nale?y za??czy? dokumentacj? zawieraj?c? szczegd?owy i pe?ny opis
przeprowadzonych bada? oraz wykorzystanych metod. Wa?ne jest zapewnienie,
by dost?pne dane spe?nia?y kryterium trafno?ci oraz by ich jako?? by?a
wystarczaj?ca do spe?nienia wymaga?. Zgodnie z rozporz?dzeniem nr 528/2012
wszelkie badania dotycz?ce skuteczno?ci powinny by? przeprowadzane zgodnie z
wytycznymi unijnymi, gdy s? one dost?pne i maj? zastosowanie w danym
przypadku. Badania skuteczno?ci mo?na tak?e przeprowadzi? wykorzystuj?c inne
metody tj.:

norma ISO, CEN lub inne normy mi?dzynarodowe,

normy krajowe,

normy przemys?owe (je?li zosta?y przyj?te przez organ oceniaj?cy),
normy indywidualne (je?li zosta?y przyj?te przez organ oceniaj?cy),

dane na temat rzeczywistego rozwoju produktu biobéjczego (je?li zosta?y
przyj?te przez organ oceniaj?cy).
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Do celéw przed?o?enia dokumentacji nale?y wykorzysta? formaty udost?pnione
przez Agencj?. Ponadto w odniesieniu do tych cz??ci dokumentacji, do ktérych ma
zastosowanie specjalny pakiet oprogramowania I[UCLID, nale?y u?y?
przedmiotowego pakietu.

Szczego?owe wskazowki techniczne dotycz?ce stosowania za??cznika Il do
rozporz?dzenia nr 528/2012 oraz przygotowywania dokumentacji dost?pne s? na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Chemikaliéw.

Dokumentacja dotycz?ca skuteczno?ci — poradniki ECHA

Poradniki techniczne dotycz?ce przygotowania dokumentacji potwierdzaj?cej
skuteczno?? produktu biobojczego zawarte s? w tomie 2 (Volume II: Efficacy)
poradnikéw ECHA i udost?pniane s? pod adresem: KLIK [1]

Aktualnie dost?pne s? poradniki:

- Guidance on the Biocidal Products Regulation Volume II: Efficacy Part A:
Information Requirements Version 1.1 November 2014
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